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HAPYUYUNAL:
PenyGnuukn ¢poHA 3a 30paBCTBEHO OcUrypamse, yn. JoeaHa MapuHoBuha 6p. 2, Beorpaga, kora,
no Pewemwy o npeHocy oBnawhewa 12 6poj: 031-461/18 on 31.10.2018. roanHe B.4. AMpeKTopa
npod. Ap Cawe PapnojeBuh Llkogpuh, sactyna aupekrtop Cekropa 3a jaBHe HaGaBke Mapwuja
ATaHnacujeBuh
MaTtununn 6poj: 06042945
Mne: 101288707
Bpoj padyyHa: 840-26650-09 koju ce Boan koa Ynpase 3a Tpesop
(y naroem Tekcty: doHpa)

AOBABJbAY:

Medica Linea Pharm d.o.o., Beorpaa, yn. Crpaxusweuha Bana 10, psopuiuHa 3rpaga, kKora
3acTyna aupekrop CnotogaHka Xuekosuh

MaTtununn 6poj: 20778121

MnG: 107304324

(y parsem Tekcty: flo6asroay)

Hana __ . .2022. roanHe 3akrbyyyjy

AHEKC OKBWPHOI CMTOPA3YMA BP. 48-1/22

3A JABHY HABABKY 9-OBANIEHTHA BAKUWHA NPOTUB XYMAHOI NANTUITOMABUPYCA
(PEKOMBUHAHTHA, ABCOPBOBAHA)

JH BP. 404-1-110/22-15

NPETXOOHA KOHCTATALIMJA

Hapyunnay v Jobasrbauv koHcTaTyjy Aa cy Aada 01.06.2022. ropuHe, HakoH cnposefeHor
OTBOPEHOT MOCTYNKa 3a jaBHy Habaeky 9-oBaneHTHE BakuWHE MNPOTMB XymaHOr nanuiioMaBupyca
(pekombuHaHTHa, apcopbosaHa), Opoj jaBHe Habaske 404-1-110/22-15, 3akrbyuunm OKBUPHU
cnopasym 6p. 48-1/22. MpegmMeT okBUpHOr cnopasyma op. 48-1/22 je 9-oBaneHTHa BakLuHe NpPoTMB
XyMaHor nanunomasupyca (pekombuHaHTHa, aacopbosaHa), 3awTuheHor Hasua GARDASIL® 9, y
KonMunHu of, 11.270 nHjeKLUMOHUX LnpuLiesa.

Ha ocHoBy 3aKkrbyveHoOr OkBMpHOr criopasyma O6p. 48-1/22, YroBopa n AHekca yroBopa O
06e3befuBary LeHTpanu3oBaHor cHabaeBarba 3ApaBCTBEHWUX YycTaHoBa y Penybnuumn Cpbuju
BakLUuMHaMa 3a obaBesHy WMyHM3aLMjy 3akibyvyeHuMm ca PenyGnuukum coHaoM, MHCTUTYT 3a jaBHO
3gpasme Cpbuje ,Op MunaHn Josavosuh Batyt" (y parbem TekcTy: MHCTUTYT ,BaTyT") sakbyudyje
yrosope ca aobasrcavem.

Umajyhm y Buay pa ce y Penybnuum Cpbuju 9-oBaneHTHa BakuuWHa MpPOTUB XymaHor
nanunomaeupyca (pekombuHaHTHa, agcopbosara) npeu nyT obeabefyje o Tpowky Penybnuukor
doHga v da je mmyHu3auunja uctom npenopyvyeHa a He obaBeaHa, M3 Kor pasnora ce AuHaMuka
uMyHu3aLuje He moxe ca curypHowhy ytepautn, npeasufieHo je aa UHCTUTYT 3a jaBHO 3gpaBrbe
Cpbuje ,0Op MwunaH JoanoBuh bBaryt ca ropeHaseaeHum pobaBrbaydeM Yrosope 3akrbydyje
KBapTanHo, OAHOCHO, Ha KONWUYMHE 3a NepuoA o4 TpU MeceLia.

CxogHo HaBegeHom, NHcTutyT baTyT" je ca noBasrbavem nNpBoBUTHO 3aKkrbyuno yroeop 6poj
3051/1 op 02.06.2022. rognHe 3a konnuuHy of, 2.818 nosa, a 36or nosehaxe notpebe 3apaBCcTBEHUX
ycTaHoBa 3a nNpegmeTHOM BakuvHOM, AaHa 24.06.2022. roguHe 3akrbydeH je yrosop 6poj 3616/1 3a
KonnuuHy og, 6.240 posa u gaHa 25.08.2022. roguHe yrosop 6poj 5165/1 3a npeoctany konuuuHy og
2.212 posa, ycnepn dera je yernokynHa KONMMUMHA Koja je nMpeAMeT OKBUpHOr cnopasyma og 11.270
WHjeXLIMOHUX LWNpULEBa YIOBOPEHa.

HaHa 31.08.2022. roauHe UHcTuTyT ,BaTyT" focTaBuno je aonuc saseaeH kog Hapyuvoua nog,
6p. 450-1114/2022, y kom HaBoau Aa je, nmajyhiv y Bugy 6poj nvua BakuMHUCAHUX ca jeHOM L030M
BakuuHe (3.755 op, HaepileHux 9 Ao HaspluieHux 14 roauHa #n 4.018 nuua yspacta 15 roguHa u
cTapuwjux), kao un 6poj annukoBaHUX Ao3a 3aKbyd4HO ca 26.08.2022. roguHe, Y UMby peanusauuje
noTnyHe UMyHu3aLuje ca ApyroM Ao30M npee yapacHe rpyne (o4 fetiemBpa Tekyhe roguHe) v gpyrom



n TpehoM O030M gpyre yspacHe rpyne (o aerycra, 0ogHOCHO, AeuembBpa Tekyhe rogmHe) kao un
KOHTMHYMpaHO cnposofjewe UMyHW3aLmje NpBUM fo3aMa y HapefHOM nepuoay, HeonxoAHo Aa ce
aHeKcupa NPegMeTHU OKBUPHWU crnopasym 6p. 48-1/22 y makcumanHso moryhum KkonumuMHama cXoAHo
Taudku 13. ucror.

Ynaxom 2. Taukom 2.4. OkBupHor cnopasyma npedsufeHo je ga je KonuuvHa neka HaseaeHa
y Cneuudukaumjn neka ca ueHom (Mpunor 2) oKBUPHA KonuyuHa 3a noTpebe 3ApaBCTBEHUX YCTAHOBE
Koje o6aBrbajy NocroBe jaBHOr 3ApaBrba 3a TEPUTOPU]Y BULLIE ONLWITUHA, OSHOCHO rpaja 3a nepuop o4,
12 (gBaHaecT) Meceun.

Ynanom 13. Taukom 13.1. OkBupHOr cnopasyma, AeduHUCaHO je Aa CYy U3MeHe U JonyHe
OKBUpPHOr criopasyma moryhe cy y cknagy ca unaHom 158. - 161. 3akoHa o jasHum Habaskama, 0 yemy
he ce caumHUTK AHEKC OKBUPHOr Cnopasyma.

Kako je y cknagy ca unaHom 158. 3akoHa o jaBHum Habaskama notpeba 3a uU3MEHOM
OKBWpPHOT cnopa3syma HacTana 360r OKONMHOCTU Koje caBecTaH Hapyyunay Huje morao ga npeasuau, u
43 Ce U3MEHOM He Meha NPMpPOAa Yrosopa, BpeAHOCT OKBMPHOr Criopasyma moxe Aa ce noeeha anu
He Bue o 50% BpeAHOCTW NPBOGUTHOr OKBUPHOT crnopasyma.

Mmajyhn y euay Haeoge WHctutyTta ,Batyt’, a y uurby obesbefjusarma KOHTUHynpaHor
cnpoBofjerba WMyHM3auuje A0 ucTeka nepuwoaa Bakewsa OKBUPHOr cropasyma u obesbefuBatba
npeameTHor gobpa y HOBOM NOCTYNKY jaBHe HabaBske, yroBOpHe CTpaHe Cy carnacHe fa npucryne
sakrbydetby aHekca OKBMpHOr cropasyma xojum ce nosehasa kornmuuHa pofpa koje je npeamet
okBupHor crnopasyma 3a 50%, ogHocHo 3a 5.635 nHjekumoHWX wnpuuesa, ycnen yera ce nosehasa
BPEOHOCT OKBUPHOI Cropasyma y 04HOCY Ha BpegHOCT NPBOBMTHO 3aKbyyeHOr OKBUPHOr cnopasyma
3a 50%.

YnaH 1.

BpLun ce nameHa okBupHor cnopasyma 6p. 48-1/22 of 01.06.2022. roavHe y aeny Mpunora 2
- Crneunchukaumja neka ca LEHOM, Ha HauuH Aa ce y MCTOM KonnuyuHa oA 11.270 WHjeKunoHWX
wnpuuesa ysehaBa 3a fgofatHy konuvumHy of 5.635 uwHjekUMOHMX LWNpuuesBa, Tako Aa YKynHa
KONMUMHA Koja je npesMeT OKBMPHOT criopasymMa nsHocu 16.905 nHjekumoHnx wnpulesa.

Ycneq noeehawa KonuduHe npeaMerHe Baxuuvue y Mpunory 2 okBupHoOr cnopasyma Takohe
ce MeH-ajy U3HOCK Y KonoHama ,YkynHa speaHoct 6e3 MIB-a“ Tako aa caga usHocu 201.930.225,00
OuHapa, MaHoc MAOB-a“ Tako ga caga waHocu 20.193.022,50 n ,YkynHa spegHoct ca MB-om* Tako
ha capa usHocn 222.123.247,50 auHapa.

NamerseH Mpunor 2 okBupHOr crnopadyma - Cneuudpukaunja nexa ca LeHOM, Hanasu ce y
npunory oBor AHeKca OKBUPHOT Cropasyma W YAHW Heros cactaBHu Oeo.

YnaHn 2.

Cae gpyre ogpenbe OksupHor cnopasyma 48-1/21 oa 01.06.2022. roavHe ocTajy Ha cHasu
OHaKO Kako rnace.

YnaH 3.

OBaj AHekc OKBWPHOF cCnopasyma cauntbeH je y 2 (ABa) UCTOBETHA NpUMepaka Ha CPrncKom
je3uKy, 1 TO 3a CBaKy CTpaHy noTnncHuka anekca OKBUPHOr cnopasyma no jeaaH npuMepak.

Cacrtashu aeo oBor AHeKCa OKBUPHOr criopasyma je:

Mpunor 2 OkeupHOr cnopasyma - Cneuundurkauunja neka ca LeHom

HAPYUUNAL AOBABJbAY

Penybnuuku cdonpg 3a Medica Linea Pharm d.o.o.
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TIPUNOr 2 OKBUPHOI™ CMTIOPAZYMA - CIIELIM®UKALIMJA JIEKA CA LEEHOM

Dobaer-ay: MEDICA LINEA PHARM d.o.o. Beograd

3awTtnhenn Hasuse . « Jeaunnyna uena | YrkynHa BpegHocT WMsnoc NAB-a YKynHa spegHOCT
Mpeamer naGasxe JKn noHyRewor a06pa Mpoussohay Qapmaueyrckn 06nuk MNakoBame u jauuHa neka mepe 6es NfiB-a Crona NAB-a ca npB-om
( napunjen injekcioni $pric, 1 po
9-0BaneHTHa BaKuMHa npoTvs cycnenanja 38 uHjexupy ¥ 0.5 mL (30mcg/0.5mL +
XyMaHOr nanunoMasmpyca MERCK SHARP & N 40meg/0.5mL + 60mcg/0.5mL + - o
(peKombuHanTAa, 0011804 GARDASIL® 9 DOHME B.V. - Holandija Nanymeuzjr: v;mexuuonom 40meg/0.5mL + 20meg/0.5mL + VIHJEKLMOHM Wwnpuy 16.905 11.845,00 201.930.225,00 10% 20.193.022,50 222.123.247,50

apcopbopana) puy 20mcg/0.5mL + 20meg/0.5mL +
20mcg/0.5mL + 20mcg/0.5mL)




